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44 ... MONITORING 
18 ... COLL. 
22 ... PROCESS 
34 ... INTEGRATION 
36 ... COMMUNICATION 



(57) Abstract: The invention concerns a method for conducting a clinical study according to which an event occurs during the 
study that requires a collaboration of individuals responsible for the study. The method contains the following steps: the event is 
transmitted to a collaboration system; the collaboration system determines, based on parameters assigned to the event, a group of 
individuals responsible for the study required for the collaboration; the collaboration system provides a communications platform for 
the group; the group carries out the collaboration while using the communications platform, and; the collaboration system verifies 
the collaboration on the basis of predetermined verification criteria. 

(57) Zusammenfassung: Bei einem Verfahren zur Durchfuhrung einer klinischen Studie tritt wahrend der Studie ein Ereignis auf, 
das eine Kollaboration von Studienverantwortlichen erfordert. Das Verfahren enthalt folgende Schritte: das Ereignis wird an ein 
Ko 11 ab orations system ubermittelt, das Kollaborationssystem ermittelt anhand von dem Ereignis zugeordneten Parametern eine fur 
die Kollaboration erforderliche Gruppe von Studienverantwortlichen, 
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- das Kollaborationssystem stellt eine Kommunikationsplattform fur die Gruppe bereit, die Gruppe fuhrt unter Benutzung der 
Kommunikationsplattform die Kollaboration durch, das Kollaborationssystem uberpruft die Kollaboration auf der Grundlage 
vorgegebener Prufkriterien. 
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Beschreibung 

Verfahren zur Durchfiihrung einer klinischen Studie 

5 Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Durchfiihrung einer 
klinischen Studie . 

Klinische Studien dienen z.B. der Erprobung von neuen Medika- 
menten, chirurgischen Eingriffen, Therapien Oder Diagnostik- 

10 geraten an einer Vielzahl von Patienten. Sie werden von ver- 
schiedenen Geld- bzw. Auf traggebern oder Sponsoren, wie Phar- 
makonzernen, Krankenhausern oder staatlichen Einrichtungen 
initiiert und durchgef iihrt . Ziel ist meist die Zulassung des 
getesteten Gutes bei einer staatlichen Einrichtung. Je nach 

15 Art der Studie nehmen an dieser einige wenige bis zu mehrere 
Tausend Patienten teil. 

Viele Verantwort liche sind mit der Konzeption, Ausarbeitung 
und vor allem Durchfiihrung der klinischen Studie betraut. 
20 Diese Studienverantwortlichen sind Studienleiter , behandelnde 
Arzte, Forscher, Labor- oder sonstiges Personal in Kliniken, 
als Berater tatige Fachleute, oder Verwaltungspersonal . 

Fur die Durchfiihrung der klinischen Studie an den Patienten 
25 existieren bis ins letzte Detail ausgearbeitete Anweisungen 
oder Therapievorschrif ten, die im Studienprotokoll bzw* den 
sogenannten SOPs (Standard Operating Procedures) festgehalten 
sind, z.B. die Vorgehensweise fur die Bestimmung eines Blut- 
druckwertes an einem Patienten. 

30 

Im Gegensatz hierzu existieren fur die organisatorische bzw. 
administrative Durchfiihrung der klinischen Studie meist keine 
genauen Richtlinien oder festgelegte Vorgehensweisen . Im Ver- 
lauf einer klinischen Studie treten jedoch immer wieder Er- 
35 eignisse auf, welche eine Zusammenarbeit , Abstimmung, einen 
fachlichen Austausch o.a. von Studienverantwortlichen, also 
deren Kollaboration erfordern. Dies konnen vorab geplante Er- 
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eignisse sein, z.B. im Studienprotokoll fest vorgeschriebene 
Halb jahreskonf erenzen aller Studienarzte . Es kann sich aber 
auch um unvorhergesehene Situationen handeln, z.B. das Auf- 
treten von Nebenwirkungen bei einigen Patienten innerhalb 
5 kurzer Zeit. Hier ist z.B. eine Beratung von externen Exper- 
ten und Studienarzten erf orderlich, um zu klaren, ob die Ne- 
benwirkungen mit der Studie in Verbindung stehen. 

Zum Schutz der Patienten und da eine klinische Studie einen 
10 hohen finanziellen Einsatz des Geld- bzw. Auf traggebers er- 
fordert, muss in alien unvorhergesehenen Fallen so schnell 
wie moglich uberpruft werden, ob die Studie weitergef uhrt o- 
der abgebrochen werden soil. 

15 Eine Kollaboration von Studienverantwortlichen wird durch 

viele Rahmenbedingungen erschwert: Es muss festgestellt wer- 
den, welche Personen bei einem gegebenen Ereignis fur eine 
Diskussion und Entscheidung notwendig sind, wer die entspre- 
chenden Kompetenzen besitzt, wann die Personen und wo verfug- 

20 bar sind, wie sie erreichbar sind, also uber welche Kommuni- 
kationsraoglichkeiten (Telefon, Fax, Internetanschlus.s) sie 
verfiigen, um an der Kollaboration teilzunehmen . Welche Perso- 
nen konnen noch fur eine Kollaboration nutzlich sein, z.B. 
Hausarzte, die nicht als Studienverantwortliche aufgefuhrt 

25 sind, aber im Notfall von Patienten aufgesucht werden. 

Da keine detaillierten Vorgaben fur den Ablauf der Studie e- 
xistieren, ist vielen Studienverantwortlichen oft der gesamte 
Prozessablauf der Studie nicht klar, z.B. wann welche Diskus- 
30 sionen und Entscheidung notwendig bzw. sinnvoll sind, welche 
Inf ormationen zu einem gegebenem Problem entweder bereits 
jetzt Oder wann diese fruhestens verfugbar sind, z.B. Zwi- 
schenanalysen aus Studien, Patientendaten etc. 

35 All diese Uberlegungen und Handlungen werden heute erst bei 
Bedarf und oft nicht in akzeptablem Zeitrahmen bzw. mit ak- 
zeptablem Auf wand durchgef uhrt . Aufgrund der teils unkoordi- 
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nierten Vorgehensweise gehen viele Inf ormationen verloren, 
Arbeit wird doppelt verrichtet. Nicht alle Personen, fur die 
eine bestimmte Information interessant ist, erhalten diese, 
da sie z.B. zu einer Diskussion nicht geladen oder iiber deren 
5 Ergebnis nicht informiert werden. Wichtige administrative 
Zwischenschritte in Prozessablauf en werden vergessen. 

All dies wirkt sich auf die Qualitat der klinischen Studie, 
deren Effizienz und somit die Dauer und Kosten nachteilig 
10 aus. Ein einziger Tag Verzogerung in einer klinischen Studie 
kann z.B. bei der Zulassung eines neuen Medikamentes einen 
hohen finanziellen Verlust fur eine Pharmafirma als Geldgeber 
zur Folge haben . 

15 Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, ein verbessertes 

Verfahren zur Durchfiihrung einer klinischen Studie anzugeben. 

Die Aufgabe wird gelost durch ein Verfahren zur Durchfiihrung 
einer klinischen Studie, wobei wahrend der Studie ein Ereig- 

20 nis auftritt, das eine Kollaboration von Studienverantwort li- 
chen erfordert. Das Verfahren weist folgende Schritte auf: 
Das Ereignis wird an ein Kollaborationssystem ubermittelt . 
Das Kollaborationssystem ermittelt anhand von Parametern, die 
dem Ereignis zugeordnet sind, eine Gruppe von Studienverant- 

25 wortlichen, die fur die Kollaboration erforderlich sind. Das 
Kollaborationssystem stellt eine Kommunikationsplattf orm fur 
die Gruppe bereit. Die Gruppe fuhrt die Kollaboration unter 
Benutzung der Kommunikationsplattf orm durch. Das Kollaborati- 
onssystem uberpruft die Kollaboration auf der Grundlage vor- 

30 gegebener Pruf kriterien . 

Unter Kollaboration ist jegliche Form von Zusammenarbeit zu 
verstehen, also schrif tlicher oder miindlicher Meinungsaus- 
tausch, Abstimmungen, Austausch oder Mitteilung von Wissen, 
35 Erkenntnissen, Meinungen. Studienverantwortliche sind nicht 

nur mit dem Entwurf, der Vorbereitung, Durchfiihrung oder Aus- 
wertung der Studie betreute Personen, sondern konnen auch Da- 



3 



WO 2005/081162 



PCT/EP2005/050517 



tenverarbeitungssysteme, wie ein Klinikverwaltungssystem, ei- 
ne Wissensdatenbank oder ahnliches sein. Das Kollaborations- 
system kann z.B. ein elektronisches Datenverarbeitungssystem, 
Verwaltungssystem oder ein mit der Durchfuhrung der klini- 
5 schen Studie betrauter Dienstleister bzw. eine einzelne oder 
eine Gruppe von Personen sein. 

Als dem Ereignis zugeordnete Parameter kommen samtliche mit 
dem Ereignis im Zusammenhang stehenden Daten, Auf f alligkei- 

10 ten, Meinungen und Aussagen von Studienverantwortlichen oder 
Patienten usw, in Frage, welche fur eine Behandlung des Er- 
eignisses durch de Studienverantwortlichen interessant er- 
scheinen, z.B. Patientendaten, Laborwerte oder Beobachtungen 
von Studienarzten . Als Kommunikat ionsplattf orm kann ein Kon- 

15 ferenzort, Telefon-, E-Mail-/ Faxverbindungen, Bildkonf eren- 
zen oder Schrif tverkehr, jeweils alleine oder in Kombination 
miteinander benutzt werden. Pruf kriterien sind z.B. Zeitpunkt 
und Dauer der Kollaborat ion, tatsachliche Teilnehmer, Ergeb- 
nisfindung oder die ausgetauschten Informationen. 

20 

Aufgrund der durchgangigen Verf ahrenskette von der Ubermitt- 
lung des Ereignisses ans Kollaborationssystem bis zur Uber- 
prufung der Kollaboration ist folgendes sichergestellt : Das 
Ereignis wird tatsachlich behandelt, kann nicht vergessen o- 

25 der ubersehen werden und wird in Bezug auf die Studie von den 
Studienverantwortlichen bewertet, also die Auswirkungen des 
Ereignisses auf die Studie ermittelt. Die Kollaboration muss 
wirklich stattfinden. Alle betroffenen Studienverantwortli- 
chen werden informiert und nehmen an der Behandlung des Er- 

30 eignisses teil, niemand wird vergessen oder nicht dariiber in- 
formiert. Die tatsachliche Durchfuhrung jedes einzelnen Ver- 
fahrensschrittes ist durch die Pruf kriterien absicherbar. 

Ahnliche Ereignisse konnen vom Kollaborationssystem in ahnli- 
35 cher Weise behandelt werden und somit ist die Konsistenz in- 
nerhalb der klinischen Studie erhoht. Das Kollaborationssys- 
tem als zentrale Einrichtung der klinischen Studie ist uber 
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samtliche auf tretenden Ereignisse inf ormiert . Somit sind dop- 
pelte bzw. unterschiedliche Behandlungen von gleichen Oder 
ahnlichen Ereignissen vermieden. 

5 Das Kollaborationssystem entlastet die Studienverantwortli- 
chen von zeit raubenden Tatigkeiten wie der Ermittlung und 
Kontaktierung von Ansprechpartnern, Wahl der Kommunikations- 
mittel und der zeitlichen und ortlichen Organisation von Kol- 
laborationen • 

10 

Die Studienverantwortlichen konnen liber die Inf ormat ionskana- 
le an der {Collaboration mitwirken und dabei an verschiedenen 
Orten sein oder verbleiben und mussen nicht zu einem gemein- 
samen Treffpunkt reisen. Dies spart Zeit und Kosten bei der 
15 Durchf uhrung der Kollaboration . 

Vorgaben fur Prozessablauf e konnen vorab und einheitlich fur 
bestimmte Klassen von Ereignissen im Kollaborationssystem ab- 
gelegt werden, Zwischenschritte in Prozessablauf en konnen so 

20 nicht mehr vergessen werden. Fur jedes Ereignis kann somit 

eine klare und fest Vorgehensweise ermittelt und durchgefuhrt 
werden, wodurch die Einheitlichkeit und Vergleichbarkeit ei- 
ner klinischen Studie erhoht 1st. Die Reaktionszeit auf Er- 
eignisse wird verringert. Durch die Uberprufung ist ein Kon- 

25 trollmechanismus fur die Kollaboration zur Verfugung ge- 

stellt, der sicherstellt , dali die Kollaboration tatsachlich 
im notwendigen Rahmen durchgefuhrt wird. 

Durch die genannten Vorteile ist die Qualitat der klinischen 
30 Studie erhoht , die Studie kann effektiver durchgefuhrt wer- 
den, die Studiendauer gesenkt und damit die Kosten gesenkt 
werden. Die Qualitat und Ergebnisse der Studie sind messbar 
und erlauben hierdurch weiterhin Aussagen uber die Qualitat 
der klinischen Studie. 

35 

Zur Durchfuhrung der Kollaboration kann das Kollaborations- 
system einen zentralen Inf ormationsbus und jedem Studienver- 
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antwortlichen der Gruppe einen Inf ormationskanal zum Informa- 
tionsbus bereit stellen. Der Inf ormationskanal kann hierbei 
ein Telefonanschluss, ein Faxanschluss, eine Internetverbin- 
dung oder eine sonstige Kommunikationsverbindung sein, durch 
5 welche der Studienverantwortliche Verbindung zum Informati- 
onsbus aufnehmen kann. Der Inf ormat ionsbus selbst kann z.B. 
eine einfache Vermittlungszent rale sein, welche verschiedene 
Telef onteilnehmer verbindet oder ein Inf ormationsverarbei- 
tungssystem, welches in der Lage ist, Inf ormat ionen, die z.B. 

10 von einem Studienverantwort lichen auf dem Bus in Form einer 

schriftlichen Mitteilung eingehen, sprachlich uber eine Tele- 
fonleitung an einen anderen Studienverantwortlichen zu ermit- 
teln, also Inf ormat ionen zwischen verschiedenen Kommunikat i- 
onssystemen zu konvertieren . Vorteilhaft ist hierbei, dass 

15 die gesamte Kollaboration auf dem Inf ormationsbus statt fin- 
det, auf welchen das Kollaborationssystem Zugriff hat. Somit 
hat es auch Zugriff auf samtliche im Rahmen der Kollaboration 
ausgetauschten Inf ormationen . Die komplette Kollaboration ist 
vom Kollaborationssystem uberprufbar. 

20 

Das Kollaborationssystem kann die dem Ereignis zugeordneten 
Parameter benutzen, urn fur die Kollaboration benotigte und 
verfugbare Daten in einer Datenbank, die medizinisches Wissen 
enthalt oder einer Studiendatenbank zu ermitteln. Es kann die 
25 Daten aus der Datenbank extrahieren und auf der Kommunikati- 
onsplattform der Gruppe bereit stellen. 

Die Daten bilden Hintergrundinf ormationen, Erganzungen, Ent- 
scheidungshilf en etc. fur die Kollaboration. Die an der Kol- 

30 laboration teilnehmenden Studienverantwortlichen haben durch 
ihren Zugriff auf die Kommunikat ionsplattf orm somit Zugriff 
auf die bereitgestellten Daten. Da die Daten vom Kollaborati- 
onssystem speziell fur das Ereignis ermittelt werden, ist die 
Datenmenge vorab begrenzbar, was eine schnelle Einarbeitung 

35 bzw. Sichtung der Daten durch die Studienverantwortlichen er- 
moglicht. Die Daten konnen durch das Kollaborationssystem 
entsprechend anschaulich und ubersichtlich aufbereitet und 
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auf der Kommunikationsplattf orm prasentiert werden. Eine auf 
wendige und zeitraubende Auswahl entsprechender Daten durch 
die Studienverantwortlichen entfallt. Die Daten konnen vor 
der Kollaboration erstellt werden, falls hierzu z.B. lang 
5 dauernde statistische Auswertungen notwendig sind. Zum Zeit- 
punkt der Kollaboration sind dann die benotigten Daten vor- 
handen . 

Die dem Ereignis zugeordneten Parameter konnen vom Kollabora 
10 tionssystem auch benutzt werden, urn einen sachlichen oder 

zeitlichen Rahmen fur die Kollaboration festzulegen und die- 
sen der Gruppe zu ubermitteln. 

Ein sachlicher Rahmen ist z.B., uber welche Sachverhalte die 
15 Gruppe eine Entscheidung treffen muss Oder welche Informatio 
nen unbedingt zwischen den Teilnehmern ausgetauscht werden 
miissen. Der zeitliche Rahmen beschreibt z.B., wann ein Infor 
mationsaustausch statt finden muss, bis wann dieser beendet 
sein muss oder bis wann eine bestimmte Entscheidung zu tref- 
20 fen ist. Durch die sachlichen und zeitlichen Zielvorgaben 
kann die Kollaboration schnell, zielgexichtet und effektiv 
durchgefuhrt werden. Es ist sichergestellt , dass Entscheidun 
gen bzw. Diskussionen zu vorgegebenen Zeitpunkten getroffen 
bzw. beendet sind, worauf andere wiederum im Rahmen der kli- 
25 nischen Studie vorzunehmende Prozessschritte rechtzeitig 
statt finden konnen. 

Besonders strukturiert kann eine klinische Studie durchge- 
fuhrt werden, wenn das Kollaborationssystem den sachlichen 

30 oder zeitlichen Rahmen als Pruf kriterium benutzt und nach er 
folgter Kollaboration die Einhaltung der Priif kriterien kon- 
trolliert. Am Ende der Kollaboration liegt so ein bewert- 
bzw. auswertbares Ergebnis der Kollaboration vor und es kann 
anhand der Einhaltung oder Nichteinhaltung der Pruf kriterien 

35 die klinische Studie klar und strukturiert weiter gefuhrt 
werden. Die Ergebnisse konnen z.B. in der Studiendatenbank 
abgelegt werden, eine Meldung an den Studienleiter erfolgen 
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Oder weitere Vorgehensweisen ermittelt werden, z.B. eine neue 
Kollaboration ausgerufen werden, 

Aus den einem Ereignis zugeordneten Parametern ergeben sich 
5 oft Querverbindungen zu bisher im Rahmen der Studie nicht be- 
achtetem Wissen, Erkenntnissen etc. Das im Rahmen der Studie 
verfugbare Wissensspektrum der Kollaboration kann deshalb er- 
weitert werden, wenn Personen, die vor Auftreten des Ereig- 
nisses nicht an der Studie beteiligt waren, als Verantwort li- 
10 che in die Gruppe und damit die Studie aufgenommen werden. 

Das Ereignis kann eine im Rahmen der Studie festgelegt Auf- 
forderung zur Kollaboration sein. Hierbei handelt es sich al- 
so urn planmaflige, bereits vor Studienbeginn festlegbare Kol- 
15 laborationen . Auf gabenverteilungen und Teilnehmer, sachliche 
Ziele und zeitlicher Rahmen konnen bereits vorab festgelegt 
werden. Der Ablauf einer derartigen Kollaboration kann also 
schon beim Studiendesign beachtet und geplant werden. 

20 In einer alternativen Verf ahrensvariante ist das Ereignis ein 
im Verlauf der Studie eintretendes unvorhersehbares Ereignis. 
Auch hier ist aufgrund der durch das Kollaborationssystem zur 
Verfugung gestellten Infrastruktur, also der Vorgehensweise, 
Kommunikationsplattf orm und Uberprufung der Kollaboration ei- 

25 ne schnelle, effektive und zielgerichtete Behandlung des Er- 
eignisses gewahrleistet . 

Wird das Ereignis von einem die Daten der Studiendatenbank 
nach Auf f alligkeiten durchsuchenden Uberwachungssystem ermit- 

30 telt, so konnen Unregelmaftigkeiten und Auf f alligkeiten, z.B. 
parallel an verschiedenen Kliniken auftretende Krankheit ssym- 
ptome, die sonst unbeachtet geblieben waren, da sie von den 
Studienverantwortlichen selbst nicht erkannt wurden, zeitnah 
behandelt werden. Das Uberwachungssystem kann hierbei ein Da- 

35 tenbanksystem oder eine mit dem Durchsuchen der Studiendaten- 
bank beauftragte Person sein. Wird z.B. ein Abgleich der Stu- 
diendaten mit einer medizinischen Wissensdatenbank durchge- 

8 
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fuhrt, so konnen auch bereits in der Datenbank hinterlegte, 
aber im Rahmen der klinischen Studie bisher nicht beachtete 
medizinische Zusammenhange ein diskussionswurdiges Ereignis 
auslosen. Samtliches in der medizinischen Wissensdatenbank 
5 gespeichertes Wissen geht somit in die klinische Studie mit 
ein bzw. kann fur dies genutzt werden. 

Wird die Kollaboration protokolliert , so werden samtliche 
Rahmendaten der Kollaboration wie Beginn, Ende, Ergebnis, 
10 Teilnehmer oder Grund der Kollaboration dokumentiert und kon- 
nen jederzeit wieder eingesehen werden, 

Wird die Kollaboration archiviert, so werden z.B. samtliche 

Gesprache, ausgetauschten Dokumente, E -Mails, Brief e etc. mit 
15 vollem Inhalt gespeichert, so dass spater z.B. der genaue 

Wortlaut eines Telef ongespraches zuriickverf olgt werden kann. 

Hierdurch bleibt der Verlauf einer klinischen Studie in be- 

liebigem Detailgrad nachvollziehbar oder reproduzierbar bzw. 

die Studie kann mit anderen Studien oder sonstigen medizini- 
20 schen Erkenntnissen besser verglichen werden. Auf die Ergeb- 

nisse einer Kollaboration kann somit jederzeit zuruckgegrif- ... 

fen werden. Daten und Inf ormationen konnen nicht verloren ge- 

hen . 

25 Fur eine weitere Beschreibung der Erfindung wird auf die Aus- 
fiihrungsbeispiele der Zeichnungen verwiesen. Es zeigen, je- 
weils in einer Prinzipskizze : 

Fig.l den Ablau*f einer klinischen Studie, bei der ein un- 

vorhergesehenes Ereignis eintritt und eine Kollabora- 
30 tion auslost, 

Fig. 2 den Ablauf der klinischen Studie aus Fig.l, bei der 

ein geplantes Ereignis eine Kollaboration auslost. 

Fig. 1 zeigt eine klinische Studie 2, der ein Kollaborations- 
35 system 4 zugeordnet ist. Die klinische Studie 2 ist versinn- 
bildlicht durch vier Krankenhauser 6a-d, in denen insgesamt 
200 nicht dargestellt Patienten als Studienteilnehmer betreut 
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werden. Hierzu ist an jedem Krankenhaus 6a-d ein Studienarzt 
8a-d als Studienverantwortlicher abgestellt. Die gesamte Stu- 
die 2 wird von einem Studienleiter 10 betreut . Samtliche Da- 
ten der klinischen Studie sind bzw. werden in einer Studien- 
5 datenbank 32 abgespeichert . 

Wahrend der Durchf uhrung der Studie 2 tritt ein unvorhergese- 
henes Ereignis 14 auf : Vier der an der Klinik 6a vom Arzt 8a 
betreute Patienten bzw. Studienteilnehmer mussen plotzlich 
10 stationar behandelt werden, da sie alle das Symptom S aufwei- 
sen. Der Arzt 8a formuliert daraufhin, angedeutet durch den 
Pfeil 12, das Ereignis 14, dem er die Parameter 16a-e zuord- 
net, namlich: 

- Meldung von Arzt 8a 
15 - Klinik 6a 

- aufgetreten ist das Symptom S 

- betoffen sind vier Patienten A-D 

- am Datum X. 

20 Das Kollaborationssystem 4 ist modular auf gebaut . Ein Kolla- 
borationsmodul befindet sich hierbei stets in Bereitschaft , 
eingehende Ereignisse zu erkennen und ist fur die gesamte 
Kollaborationssteuerung zustandig. Ein Prozessmodul 22 ent- 
halt samtliche Inf ormationen uber wahrend der Studie 2 ablau- 

25 fende Prozesse, d.h. uber die genaue Durchf uhrung der Studie 
2 bzw. deren Abwicklung. Ein Integrationsmodul 34 kann Daten 
verschiedenster Formate ineinander umwandeln. Ein Kommunika- 
tionsmodul >36 bietet Anschlussmoglichkeiten fur samtliche 
denkbaren Kommunikationsgerate . Ein Uberwachungsmodul 44 u- 

30 berwacht samtliche im Kollaborationssystem 4 ablaufenden Pro- 
zesse. Alle Module sind untereinander vernetzt und konnen be- 
liebig Daten und Inf ormationen austauschen. 

Uber das Signal 20 wird dem Kollaborationsmodul 18 das Ereig- 
35 nis 14 zusammen mit den Parametern 16a-e ubermittelt. Das 
Kollaborationsmodul 18 ubermittelt dem Prozessmodul 22 das 
Ereignis 14. Das Prozessmodul 22 klassif iziert das Ereignis 
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14 und wahlt eine geeignete Methode, urn das Ereignis 14 zu 
behandeln. Die Methode kann hierbei entweder bereits im Pro- 
zessmodul gespeichert sein Oder erst im Bedarfsfall erstellt 
werden. Da es sich urn ein Ereignis der Klasse „Unvorhergese- 
5 hene Symptomatik bei Patienten" handelt, ubermittelt das Pro- 
zessmodul 22 dem Kollaborationsmodul 18 eine abzuarbeitende 
Prozesskette : 

- Klarung der Frage, ob das Ereignis 14 mit der Studie 2 kor- 
reliert ist 

10 - Entscheidung, ob Studie weitergef uhrt Oder abgebrochen wer- 
den soli 

- Zeitrahmen sind 12 Stunden 

- Teilnehmer sind Arzt 8a und alle ihm ent sprechenden Arzte 
der Kliniken 6b-d 

15 - Bereit stellung von Hindergrundinf ormationen, falls mdglich 

- Benachrichtigung des Studienleiters 10 nach Abschluss der 
Kollaboration 39. 

Zur Bereit stellung von Hintergrundinf ormationen veranlasst 
20 das Kollaborationsmodul 18: Die Aufbereitung des Symptoms S 
und-von Patientendaten der vier erkrankten Patienten aus der 
Studiendatenbank 32 (Pfeil 19) durch das Integrationsmodul 22 
fur eine Datenbankabf rage und die Ubermittlung der Abfrage an 
eine medizinische Datenbank 24, dargestellt durch den Pfeil 
25 26. Die Datenbank 24 liefert als Ergebnis der Abfrage 26 eine 
Verof f entlichung 28, in welcher das Symptom „S" mit einem me- 
dizinisch am Patienten messbaren Parameter in Verbindung 

bringt . Das Ergebnis der Datenbankabf rage wird an das Kolla- 
borationsmodul 18 ubertragen (Pfeil 30) . 

30 

Da der Parameter „P" fur die anzustrengende Diskussion der 
Studienverantwortlichen 8a-d wichtig ist, veranlasst das Kol- 
laborationsmodul 18, aus der Studiendatenbank 32, zu alien 
vier betroffenen Patienten den Parameter „P" auszulesen und 
35 zusammen mit der Verof f entlichung 28 an das Integrationsmodul 
34 zu ubertragen. Im Integrationsmodul 34 werden die elektro- 
nischen Formate der Parameter „P" und der Verof f entlichung 28 



11 



WO 2005/081162 



PCT/EP2005/050517 



in einheitliche Formate konvertiert und auf der Kommunikati- 
onsplatt f orm 36 als Hintergrundinf ormationen verfugbar ge- 
macht . 

5 Als dem Arzt 8a gleichgestellte Arzte ermittelt das Kollabo- 
rationssystem 18 die Arzte 8b-d und bildet aus diesen zusam- 
men mit dem Arzt 8a die Gruppe 37. Urn die Gruppe 37 der Stu- 
dienverantwortlichen zur Kollaboration 39 zusammenzuf tihren, 
ermittelt das Kollaborationsmodul 18 aus der Studiendatenbank 

10 32, dass die Arzte 8a und b uber Festnetztelef on erreichbar 
sind, 8c uber Handy und 8d uber einen multimediaf ahigem In- 
ternet-PC. Entsprechend verbindet das Kollaborationsmodul 18 
nun die Arzte 8a und b uber Festnetz 38a, b mit der Kommunika- 
tionsplattf orm 36, Arzt 8c uber das Mobilnetz 38c und Arzt 8d 

15 uber das Internet 38d mit der Kommunikationsplattf orm 36. Da 
alle vier Teilnehmer der Diskussion zu diesem Zeitpunkt er- 
reichbar sind, wird die Verbindung acht Stunden nach Eingang 
des Ereignisses 14 hergestellt. Das Kollaborationsmodul teilt 
der Gruppe 37 mit, dass ihnen noch 4 Stunden zur Entschei- 

20 dungsfindung verbleiben, was zu diskutieren ist und prasen- 
... tiert als Hintergrundinf ormation die Verof f ent lichung 28 zu- 
sammen mit den Patientendaten . 

Uber die Kommunikationsplattf orm 36 fuhren die Arzte 8a-d die 
25 Kollaboration 39 durch, indem sie anhand der zur Verfugung 

stehenden Patientenparameter und der Verof fentlichung 28 den 
Zusammenhang des Symptoms „S" mit der klinischen Studie 2 
1 diskutieren. Nach Abschluss der Kollaboration 39 iibermitteln 
die Arzte 8a-d das Ergebnis ihrer Kollaboration 39 an das 
30 Kollaborationsmodul 18. Nach ihrer Meinung muss die klinische 
Studie 2 sofort abgebrochen werden, da die Symptome „S" kri- 
tisch sind und bei sehr vielen anderen Patienten ebenfalls zu 
erwarten sind. Das Kollaborationsmodul 18 alarmiert hierauf 
sofort uber den Signalpfad 40 den Studienleiter 10, namlich 
35 durch Aktivierung dessen Pagers, sich dringend mit der Kommu- 
nikationsplattf orm 36 zu verbinden. 
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Inzwischen hat das Integrationsmodul 34 die Diskussionsergeb- 
nisse der Kollaboration 39 der Arzte 8a-d in einem Schrift- 
stuck zusammengef asst und auf der Kollaborationsplattf orm 36 
verfugbar gemacht, von wo sich der Studienleit er 10 dieses 
5 uber die Datenleitung 42 zuspielt, das Dokument studiert und 
die klinische Studie 2 mit sofortiger Wirkung abbricht. 

Alternativ kann die Kollaboration 39 auch zu dem Ergebnis 
fuhren, dass die Gruppe 37 der Arzte 81-d zu dem Schluss ge- 
10 langt, dass die Symptome „S" nicht mit der klinischen Studie 
2 zusammen hangen. In diesem Fall wird der Studienleiter 10 
vom Kollaborationssystem 18 auf dem Postweg, ebenfalls durch 
den Pfeil 4 0 angedeutet, uber die Kollaboration 39 benach- 
richtigt. Hierzu werden die Ergebnisse der Kollaboration 39 
15 von der Integrationsschicht 34 in einem druckbaren Dokument 

zusammengef asst, dieses ausgedruckt und mit der Postanschrift 
des Studienleiters 10 versehen versendet. 

Samtliche Schritte und Vorgange im Kollaborationssystem 4 
werden stets vom Uberwachungsmodul 44 uberpriift und protokol- 
liert- Das im Uberwachungsmodul 44 hinterlegte Pruf kriterium 
45 ist die Einhaltung des sachlichen Rahmens der Kollaborati- 
on 39, in dem die Kollaborationsergebnisse gemaB den Prozess- 
vorgaben gepruft werden. Die zeitliche Einhaltung der 12 
Stunden-Frist von Eintreten des Ereignisses 14 bis zum Fallen 
einer Entscheidung der Gruppe 37 ist ein weiteres Prufkrite- 
rium 45. Aufierdem werden samtliche Kommunikat ionsvorgange und 
ausgetauschten Daten archiviert, so dass die Kollaboration 3 9 
und Entscheidungsf indung der Gruppe 37 zu einem spateren 
Zeitpunkt nachvollziehbar ist. Der Eintritt des Ereignisses 
14 wird mit Uhrzeit und Datum protokolliert und in der Stu- 
diendatenbank 32 abgelegt . 

Fig. 2 zeigt nochmals die klinische Studie 2 aus Fig. 1 mit 
35 dem zugeordneten Kollaborationssystem 4. Fur die hier darge- 
stellte Situation sind jedoch die an den vier Kliniken 6a-d 
angestellten Radiologen 50a-d als Studienverantwortliche dar- 
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gestellt, welche im Verlauf der Studie 2 monatlich Kernspin- 
aufnahmen 48 samtlicher Studienteilnehmer , also Patienten 
durchf iihren, um Ablagerungen in Gefaften zu liberprufen und zu 
messen. Hierzu sind an den vier Krankenhausern 6a-d vier ver- 
5 schiedene nicht dargestellte Kernspinanlagen in Benutzung. 
MaJ5 fur die Ablagerung ist ein aus den Kernspinauf nahmen zu 
ermittelnder Ablagerungsparameter „P" 46. Die Auf nahmen 4 8 
und die Parameter 4 6 werden in der Studiendatenbank 32 abge- 
legt . 

10 

Vor Studienbeginn konnte wegen der fehlenden Daten 4 6 und 4 8 
nicht ermittelt werden, ob die vier bildgebenden Systeme der 
Krankenhauser 6a-d vergleichbar sind oder nicht. Vor Studien- 
beginn wurde daher ein planmaftiges Ereignis 52 festgelegt, 
15 welches 3 Monate nach Studienbeginn ausgelost wird. Dem Er- 
eignis 52 ist als Parameter 16a zugeordnet, dass es sich um 
das bekannte planmaBige Ereignis handelt . 

Nach Ubermittlung des Ereignisses 52 an das Kollaborationsmo- 
20 dul 18 uber den Signalpfad 20 wird deshalb vom Kollaborati- 

onsmodul 18 die im Prozessmodul 22 vordef inierte Prozesskette 
mit Kollaborationsvorgaben ausgelost : 

- Gruppe 37 der Studienverantwortlichen sind alle Radiologen 
der Studie 2. 

25 - Ermittlung eines Ref erenzparameters „G" aus alien Kernspin- 
bildern . 

- Presentation von Maximal- und Minimalwerten von „G" und den 
dazugehorigen Kernspinbildern* an die Gruppe 37 . 

- Klarung durch Gruppe 37: Messwerte „G" vergleichbar? 
30 - Wenn nicht, Entscheidung uber MaBnahmen 

- Zeitrahmen ist eine Woche. 

Das Kollaborationsmodul 18 ubermittelt daraufhin die Kerns- 
pinbilder 48 aus der Studiendatenbank 32 an das Integrations- 
35 modul 34. Da die Parameter „P" 46 nicht direkt vergleichbar 
sind, werden aus samt lichen Bildern Parameter „G" bestimmt, 
die fur alle Patienten gleich sein mussen. Aus den Parametern 
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„G" werden die jeweils representative Beispiele und die dazu- 
gehorigen Bilder 4 8 fur jede Klinik 6a-d ausgewahlt und den 
Radiologen 50a-d auf der Kommunikationsplatt f orm 36 zur Ver- 
fugung gestellt. 

5 

Gemaft Fig. 1 werden die Radiologen kontaktiert und zu einem 
gunstigen Zeitpunkt mit der Kommunikat ionsplattf orm 36 ver- 
bunden. Dies ist nicht zeitgleich notig, da sie nur samtliche 
Daten erhalten sollen und sich innerhalb einer Woche eine 
10 Meinung bilden sollen. Dieser Auftrag wird ihnen zusammen mit 
den Daten ubermittelt, Hierzu werden Faxverbindungen 54a, b 
und Internetverbindungen 54c, d verwendet . 

Gegen Ende der Woche werden die Radiologen 50a-d gleichzeitig 
uber Telef onkonf erenz (Leitungen 54a-d) verbunden und disku- 
15 tieren, ob die bildgebenden Systeme vergleichbar sind. Der 
Zeitpunkt wird vom Kollaborationssystem 18 ermittelt, indem 
die Dienstplane der Radiologen 50a-d ausgewertet werden. 

Die Radiologen 50a-d kommen zu dem Ergebnis, dass die bildge- 
20 benden Systeme voneinander abweichen. Abhilfe ist jedoch mog- 
lich durch das FestLegen verschiedener Korrekturf aktoren bei 
der Bildauswertung. Somit wird eine Vorschrift zur Bestimmung 
der Parameter „P" 46 aus den Bildern 48 an das Kollaborati- 
onssystem ubermittelt. Dieses legt die Vorschrift in der Stu- 
25 diendatenbank 32 ab und veranlasst die Auswertung der Bilder 
48 zur Ermittlung der Parameter „P" 46. 

Nach Feststehen des Ergebnisses ubermittelt das Kollaborati- 
onssystem uber die Datenleitung 42 das vom Integrationsmodul 
30 34 aufbereitete Ergebnis der Kollaboration 39 an den Studien- 
leiter 10 zur Kenntnisnahme . 

Die gesamte Kollaboration 39 und die Ermittlung der ab diesem 
Zeitpunkt durchzuf iihrenden Ermittlung der Parameter „P" 4 6 
35 wird wieder vom Uberwachungsmodul 44 verfolgt, gepruft und 
archiviert . 
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Patentanspruche 

1. Verfahren zur Durchfuhrung einer klinischen Studie (2), 
wobei wahrend der Studie (2) ein eine Kollaborat ion (39) von 
5 St udienve rant wort 1 i chen (8a-d,50a-d) erforderndes Ereignis 
(14,52) auftritt, mit folgenden Schritten: 

- das Ereignis (14,52) wird an ein Kollaborationssystem (4) 
ubermittelt , 

- das Kollaborationssystem (4) ermittelt anhand von dem Er- 
10 eignis (14,52) zugeordneten Parametern (16a-e) eine fur die 

Kollaboration (39) erf orderliche Gruppe (37) von Studienver- 
antwortlichen (8a-d, 50a-d) , 

- das Kollaborationssystem (4) stellt eine Kommunikations- 
plattform (36) fur die Gruppe (37) bereit, 

15 - die Gruppe (37) fuhrt unter Benutzung der Kommunikations- 
plattform (36) die Kollaboration (39) durch, 

- das Kollaborationssystem (4) uberpruft die Kollaboration 
(39) auf der Grundlage vorgegebener Pruf kriterien (45) . 

20 2. Verfahren nach Anspruch 1, bei dem das Kollaborationssys- 
tem (4) ,als Kommunikationsplattf orm (36) einen zentralen In- 
f ormationsbus und jedem Studienverantwort lichen (8a-d, 50a-d) 
der Gruppe (37) einen Inf ormat ionskanal (38a-d, 54a-d) zum In- 
f ormationsbus bereitstellt . 

25 

3- Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, bei dem 

- das Kollaborationssystem (4) anhand der dem Ereignis zuge- 
ordneten Parameter (16a-e) fur die Kollaboration (39) beno- 
tigte und verfugbare Daten (28) in einer medizinisches Wissen 

30 enthaltenden Datenbank (24) oder einer Studiendatenbank (32) 
ermittelt, 

- die Daten (28,46,48) aus der Datenbank (24,32) extrahiert, 

- die Daten (28,46,48) auf der Kommunikationsplattf orm (36) 
der Gruppe (37) bereitstellt. 

35 

4. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, bei dem 
das Kollaborationssystem (4) anhand der dem Ereignis (14,52) 
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zugeordneten Parameter (16a-e) einen sachlichen oder zeitli- 
chen Rahmen fur die Kollaboration (39) festgelegt und diesen 
der Gruppe (37) ubermittelt. 

5 5. Verfahren nach Anspruch 4, bei dem das Kollaborationssys- 
tem den sachlichen oder zeitlichen Rahmen als Pruf kriterium 
(45) benutzt und nach erfolgter Kollaboration (39) die Ein- 
haltung der Pruf kriterien (45) kontrolliert . 

10 6. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, bei dem 

eine vor Auftreten des Ereignisses (14,52) nicht an der Stu- 

die beteiligte Person als Verantwortlicher in die Studie (2) 
und die Gruppe (37) aufgenommen wird. 

15 7. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 6, bei dem das 
Ereignis eine im Rahmen der Studie festgelegte Aufforderung 
(52) zur Kollaboration (39) ist. 

8. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 6, bei dem das 
20 Ereignis ein im Verlauf der Studie eintretendes unvorherseh- 

bares Ereignis (14) ist. 

9. Verfahren nach Anspruch 8, bei dem das Ereignis (14,52) 
von einem die Daten (46,48) der Studiendatenbank (32) nach 

25 Auf f alligkeiten durchsuchenden Uberwachungssystem ermittelt 
wird . 

10. Verfahren nach einem vorhergehenden der Anspruche, bei 
dem die Kollaboration (39) protokolliert wird. 

30 

11. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche , bei 
dem die Kollaboration (39) archiviert wird. 
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